Na temelju ¢lanka 9. Pravilnika o kliniCkim ispitivanjima i dobroj klinickoj praksi
(«Narodne novine», br. 121/07.) Srediénje etitko povjerenstvo na svojoj 49. sjednici
odrzanoj dana 19. veljace 2008. godine donosi

POSLOVNIK
O RADU SREDISNJEG ETICKOG POVJERENSTVA

| OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim Poslovnikom ureduju se zadace i djelokrug rada Srediénjeg etickog
povjerenstva (u daljnjem tekstu: SEP), nacin rada i odlu¢ivanja, prava i duznosti ¢lanova
SEP-a te druga pitanja od znacaja za rad SEP-a.

Clanak 2.

Odredbe Poslovnika obvezatne su za sve ¢lanove SEP-a kao i za sve druge
osobe koje sudjeluju u njegovom radu.

O pravilnoj primjeni ovog Poslovnika brine se predsjednik SEP-a.

Clanak 3.

SEP radi na sjednicama.
Sjednice SEP-a saziva predsjednik SEP-a.
Clanak 4.
SEP je samostalno tijelo zdravstvenih radnika i drugih élanova nemedicinske
struke koje broji devetnaest ¢lanova.
Predsjednika, zamjenika predsjednika i ¢lanove Sredisnjeg etickog povjerenstva
imenuje ministar nadlezan za zdravstvo.

Clanak 5.

SEP se konstituira na svojoj prvoj sjednici.



Il. ZADACE | DJELOKRUG RADA SEP-a

Clanak 6.

Zadaca SEP-a je &tititi prava, sigurnost i dobrobit ispitanika uklju¢enih u klinicka
ispitivanja te pruZiti jamstvo u pogledu te zastite, izmedu ostaloga, izrazavajuci misljenje
o planu ispitivanja, podobnosti ispitivaéa, pravne osobe u kojoj se provodi ispitivanje,
opreme te metodama i dokumentima koji ¢e se koristiti za obavjescivanje ispitanika i
dobivanje njihovih suglasnosti na temelju informiranog pristanka.

Djelokrug rada SEP-a propisan je Zakonom o lijekovima («Narodne novinex» broj
71/07.), Zakonom o lijekovima i medicinskim proizvodima («Narodne novine» broj
121/03. i 177/04.), i Pravilnikkom o klinickim ispitivanjima i dobroj klinickoj praksi
(«Narodne novine» broj 121/07.).

Clanak 7.

Sredisnje eticko povjerenstvo nadlezno je :

- za davanje misljenja u postupku davanja cdobrenja za klinicko ispitivanje lijeka ifili
medicinskog proizvoda, ukljuéujuéi akademsko kliniéko ispitivanje,

- za davanje misljenja u postupku davanja odobrenja za neintervencijsko ispitivanje,
- za prihvacanje manjih izmjena i dodataka ranije odobrenome planu klinickoga
ispitivanja,

- za davanje misljenja u postupku davanja odobrenja vecih izmjena i dodataka ranije
odobrenome planu klinickoga ispitivanja, i

- za prihvaéanje konaénoga izvjescéa o klinickom ispitivanju.

U postupku odobravanja klinickog ispitivanja SEP utvrduje ispunjavanje uvjeta
propisanih élankom 12. i 13. Pravilnika o klini¢kim ispitivanjima i dobroj klini€koj praksi
(«Narodne novine» broj 121/07.) (u daljnjem tekstu: Pravilnika).

U postupku odobravanja neintervencijskog ispitivanja SEP utvrduje ispunjavanje
uvjeta propisanih ¢lankom 27. Pravilnika.

SaZetak zavrSnoga izvjesca sukladno &lanku 25. Pravilnika, nakon redovitoga
zavrietka klinickoga ispitivanja podnositelj zahtjeva ili narucitelj kliniékog ispitivanja
obvezan je dostaviti, u roku od godine dana, Sredi$njem eti€kom povjerenstvu i ministru
nadleznom za zdravstvo.

Clanak 8.

Sva dokumentacija i materijali iz ¢lanka 7. ovog Poslovnika smatraju se poslovnom
tajnom, na koju se primjenjuju propisi o za&titi tajnosti podataka.






